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報道 関係 各位 


資料 は 、 ル ンド ベッ ク (デン マー ク ・ コ ペン バー ゲン ) が 2021 年 5 月 3 日 (現地 時 間 ) に 発表 し た も の を 日 
語 に 翻訳 し た も の で 、 報道 関係 者 の 皆様 へ の 参考 資料 と し て 提供 する も の で す 。 また 、 日 本 の 法規 制 、 承 認 
事項 な と の 観点 か ら 一 部 、 削除 、 改変 また は 追記 し て いま す 。 資料 の 内 容 お よび 解釈 に つい て は 英文 オリ ジ ナ ル 


優先 され ます 。 英文 オリ ジ ナ ル は 、 New study finds that vortioxetine helps patients with MDD and 
omorbid Generalized Anxiety Disorder を ご 参照 くだ さい 。 

疾患 に 関連 する 疫学 情報 や 、 本 研究 で 検討 し た ポル チオ キ セ チ ン の 適応 や 用 量 な と は 海外 情報 で 日 本 の 情報 
“は な く 、 か つ 、 学会 報告 は まだ な され て お り ま せん 。 





新た な 臨床 研究 に お いて 、 Vortioxetine (ポル チオ キ セ チ ン ) が 全般 性 不安 障害 を 併存 する 大 うつ 病 性 
障害 の 患者 さん に 有効 で ある こと を 確認 


新た な 臨床 研究 で 、 全 般 性 不安 障害 が 併存 する 大 うつ 病 性 障害 の 患者 さん に お いて 、 ボ ル チ オ キ セ チ ン 治 療 
で 効果 が 得 ら れる こと が 、 Montgomery-Asberg うつ 病 評価 尺度 (MADRS) を 用 いた 測定 結果 で 示 
され まし た 。 本 研究 の 対象 は 、 大 うつ 病 性 障害 の 一 次 診断 を 受け 、 更 に 併存 疾患 と し て 全般 性 不安 障害 の 
診断 を 受け た 患者 さん で す 。 大 うつ 病 性 障害 の 患者 さん の 中 で も 最大 級 の サブ ポ ピ ュ レ ーション を 構成 し て い 
る 集団 で す "。 * 海外 情報 で あり 、 日 本 の 状況 を 反映 する も の で は あり ませ ん 。 


H. Lundbeck A/S (以下 、「 ル ンド ベッ ク 」) は 、Trintellix⑤ (トリ ン テ リ ックス ⑤、 ボル チオ キ セ チ ン ) が 、 大 うつ 
病 性 障害 及び 併存 疾患 と し て 全般 性 不安 障害 を 持つ 患者 さん に 有効 で ある こと を 示す 育 定 的 な デー タ を 発表 
し まし た 。 RECONNECT 研究 は 2019 年 末 か ら 実 施し 、 2021 年 3 月 に 終了 し まし た 。 


Montgomery-Asberg うつ 病 評価 尺度 (以下 、MADRS) を 用 いて 測定 し た うつ 病 の 症状 に 、 ベ ー ス ライ ン 
か ら 16.85 ポイ ント の 減少 と いう 有意 な 改善 が 確認 され まし た (FAS,MMRM,p < く 0.0001) 。MADRS の 合 
計 ス コア は 0 か ら 60 の 範囲 で あり 、 スコ ア が 高い ほど 重症 度 が 高く な り ます 。 投与 8 週 後に お ける 16.85 ボイン 
ト の 減少 は 臨床 的 意義 が ある と 考え ます !。 不安 症状 に も 有意 な 改善 が み ら れ 、 Hamilton 不安 評価 尺度 
(以下 、 HAM-A) を 用 いた 測定 で 、 ベ ー ス ライ ン か ら 8 週 後 に 16.05 ポイ ント の 減少 が 確認 され まし た 
(FAS,MMRM p<0.0001) 。HAM-A は 0 か 5 56 の 範囲 で 示さ れ 、 ス コア が 高い ほど 重症 度 が 高く な り ま 
す 。 16.05 ポイ ント の 減少 は 臨床 的 意義 の ある 改善 と みな され ます <。 
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ルン ド ベ ッ ク の Research & Development の Executive Vice President で ある Johan Luthman は 、 
次 の よう に 述べ て いま す 。 「 併存 率 の 高い 大 うつ 病 性 障害 と 全般 性 不安 障害 の 両方 の 診断 を 受け て いる 患者 さ 
ん に 対す る ボル チオ キ セ チ ン の 有効 性 に つい て 、 こ の よう に 青 定 的 な デー タ を 共有 で きる こと を 大 変 嬉し く 思 いま す 」 


研究 の 対象 患者 さん に お ける 抑うつ 症状 及び 不安 症状 の 改善 に つい て は 、 臨床 医 に よる Functioning 
Assessment Short Test (FAST, 機能 評価 簡略 検査 ) で 測定 し た 患者 さん の 全体 的 機能 の 改善 及び 
Quality of Life Enjoyment and Satisfaction Questionnaire (Q-LES-Q、 生活 の 質 に 関す る 楽し み 
及び 満足 度 に つい て の 質問 表 ) 完全 版 を 用 いて 測定 し た 健康 関連 の 生活 の 質 の 改善 と の 間 に 強 く 有 意 な 相 
関 性 が 認め られ まし た 。 また 、 本 研究 で 報告 され た 安全 性 及び 忍 容 性 に 関す る デー タ は 、 ボ ル チ オ キ セ チ ン の 中 
核 的 開発 プロ グラ ム で 得 た デー タ と 一 致し て お り 、 化合 物 の 忍 容 性 プロ アイ ル を 裏付け る 結果 と な り ま し た 。 


本 研究 は 、 フ ラン ス 、 スペ イン 、 イタ リア 、 韓国 、 ポ ー ラ ンド で 実施 され まし た 。 対象 患者 さん は 大 うつ 病 性 障害 の 
一 次 診断 を 受け 、 更 に 併存 疾患 と し て 全般 性 不安 障害 の 診断 を (現在 進行 中 の うつ 病 エ ピ ソ ー ド の 発現 前 
に ) 受け た 患者 100 人 で あり 、 重度 の うつ 状態 (MADRS に よる ベー スラ イン で の 合計 スコ ア が 平均 30 ポイ ン 
ト ) 及び 不安 (HAM-A に よる ベー スラ イン で の 合計 スコ ア が 平均 29 ポイ ント ) を 抱え て いま し た 。 また 、 患者 さ 
ん の 77% は 、 本 研究 登録 前 に 別 の 抗う つ 薬 治療 を 既に 受け て いま し た が 、 効果 が 不 十分 で し た 。 2 週間 の スク 
リー ニン グ 期 間 後 に 、 ボ ポル チオ キ セ チ ン 10 mg を 1 日 1 回 1 週間 投与 し た の ち 、 2 週 目 以降 は 20 mg へ 増量 可 
と し 、8 週間 投与 が 行わ れ ま し た 。 


全般 件 不安 障害 が 併存 する 大 うつ 病 性 障害 の 患者 さん 集団 は 、 大 うつ 病 性 障害 又は 全般 性 不安 障害 の 単 
独 診断 を 受け て いる 患者 さん より も 治療 が 困難 で あり *、 治療 期間 が 長く な り 、 治療 か ら の 脱落 リス ク が 高く な り 、 
寛解 率 も 低く な り ます 。 不安 症 が 併存 する うつ 病 患 者 さん は 、 併存 疾患 の な い 患 者 さん より も 疾患 の 重症 度 も 
慢性 化 率 も 高く 、 労働 機能 、 社会 心理 的 機能 、 生活 の 質 に お ける 障害 も 著しく 大 きく な り ます “ 。 


本 研究 の 結果 は 、 今年 の 10 月 に リス ボン で 開催 され る ECNP (The European College of 
Neuropsychopharmacology、 欧 州 神経 精神 薬理 学会 ) の 年 次 会 議 で 発表 され 、2021 年 か ら 2022 
年 の 間 に 査 読 付 き 科学 雑誌 に 掲載 され る 予定 で す 。 


RECONNECT 研究 に つい て 
RECONNECT 研究 は 、 全般 性 不安 障害 が 併存 する 大 うつ 病 性 障害 の 患者 さん の 抑うつ 症状 に 対す る ポル チ 
オキ セ チ ン の 効果 調査 を 主 な 目的 と する 8 週間 の 可変 用 量 (10 mg 及び 20 mg) で の 介入 型 オ ー プ ン ラ ベ 
ル 有 効 性 研究 で す 。 主要 評価 項目 は 、 MADRS の 合計 スコ ア の ベー スラ イン か ら 第 8 週 目 ま で の 変化 で す 。 本 
研究 の 重要 な 副 次 評価 項目 は 、HAM-A の 合計 スコ ア 、Functioning Assessment Short Test 

(FAST, 機能 評価 簡略 検査 ) 及び Q-LES-Q の ベー スラ イン か ら 第 8 週 目 ま で の 変化 で す 。 


ボル チオ キ セ チ ン に つい て 

ボル チオ キ セ チ ン は セロ トニ ン 再 取り 込み 阻害 作用 な ら び に セロ トニ ン 受 容体 調節 作用 (セロ トニ ン 3 受容 体 、 
セロ トニ ン 7 受容 体 及 び セ ロト ニン 1D 受容 体 の アン タゴ ニス ト 作 用 、 セ ロト ニン 1B 受容 体 部 分 アゴ ニス ト 作 

用 、 セ ロト ニン 1A 受容 体 アゴ ニス ト 作 用 ) を 有 し て お り ?、 セロ トニ ン だ け で な く 、 ノ ル エ ピ ネ フリ ン 、 ドパミン 、 アセ 
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チル コリ ン 、 ヒ スタ ミン の 遊離 を 調節 する と され て いま す ?"。 本 剤 は この 薬理 作用 の 組み 合わ せ を 有する 化合 物 で 
ある と 考え られ て いま す 。 こ の 薬理 作用 が 臨床 的 に 何 を 意味 する の か は 不明 で す 。 

ボル チオ キ セ チ ン は 、 デ ンマ ー ク の コペン ハー ゲン に ある ルン ド ベ バッ ク 社 の 研究 者 に より 創製 され 、Trintellix や (トリ 
ン テ リ ックス @) また は Brintellix や と し て 販売 され て いま す 。 

日 本 に お いて は 、 うつ 病 ・ う つ 状 態 を 適用 と し た 「 ト リン テリ ックス " 錠 10 mg、 20 mg」 (製造 販売 元 : 武田 薬品 
工業 株 式 会 社 、 コ ・ プ ロモ ーション : ルン ド ベ ッ ク ・ ジ ャ パン 株 式 会 社 ) と し て 販売 し て いま す 。 


ルン ド ベ ッ ク (H.Lundbeck AS) に つい て 

ルン ド ベ ッ ク は 精神 ・ 神 経 疾患 に 特 化し た グロ ー バ ル 製 薬 企業 で す 。70 年 以上 に わた り 精 神 ・ 神 経 科 学研 究 の 
最前 線 に 立ち 、 日 々 すべ て の 人 が 最善 の 状態 に な れる こと を 目指 し て 、 ルン ド ベ ッ ク の 存在 意義 で ある 脳 の 健康 
を 回 復 す る こと に 注力 し て いま す 。 

世界 で 推定 7 億 人 を 超え る 人 々 が 精神 ・ 神 経 疾患 を 抱え て 暮らし て いま す 。 そし て あま り に も 多く の 人 々 が 適切 
な 治療 を 受け て いな い 、 偏見 に さら され て いる 、 勤務 日 数 が 減少 する 、 早期 退職 を せ ざ る を えな いな どの 状況 に 
苦し ん で いま す 。 

私 た ち ル ンド ベッ ク は 日 々 、 精神 ・ 神 経 疾患 を 患っ て いる 人 々 の 治療 の 向上 と 、 より 良い 生活 の た め に 努力 を 惜 し 
み ま せ ん 。 その 取り 組み を 「Progress in Mind」 (プロ グレ ス ・ イ ン ・ マ イン ド ) と 呼ん で いま す 。 

ルン ド ベ ッ ク は 、 現在 50 ヵ国 以上 、 約 5,600 人 以上 の 社員 を 擁し 、 研究 、 開発 、 製造 、 マー ケティング 、 販売 
に 従事 し て いま す 。 また 、 製品 は 100 ヵ国 以上 で 販売 され て お り 、 研究 セン ター は デン マー ク 及 び 米 国 、 製造 工 
場 は デン マー ク 、 フラ ンス 、 イタ リア に あり ます 。 

2020 年 の 収益 は 約 177 億 デン マー ク ク ロ ー ネ (24 億 ユー ロ 、 27 億 米ドル ) で し た 。 

ルン ド ベ ッ ク に 関す る 詳し い 情 報 は 、www.Iundbeck.com を ご 覧 くだ さい 。 





ルン ド ベ ッ ク ・ ジ ャ バン に つい て 

ルン ド ベ ッ ク ・ ジ ャ パン は 、 2001 年 に 日 本 法人 を 設立 、2019 年 に トリ ン テ リッ クス ? の コ ・ プ ロモ ーション の た め 、 コ 
マー シャ ル 本 部 を 構築 し 営業 活動 を 開始 いた し まし た 。 精神 ・ 神 経 疾患 領域 に 特 化し た 製薬 企業 と し て 、 グ ロー 
バル で 蓄積 し た 豊富 な 知識 と 知見 を も と に 、 日 本 に お いて も 患者 さん の 治療 向上 と より 良い 生活 に 貢献 する た め 
に 取り 組ん で いま す 。 ルン ド ベ ッ ク ・ ジ ャ パン に 関す る 詳し い 情 報 は 、www.Iundbeck.co.jp を ご 覧 くだ さい 。 
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【 本 件 に 関す る お 問い 合わ せ 先 】 
ルン ド ベ ッ ク ・ ジ ャ パン 株 式 会 社 コモ ニュ ニケ ーション & パ ブリ ッ ク ア フェ アー ズ 岡 幸恵 
Email: yuok@lundbeck.com Tel: 070-7538-5301 Fax: 03-5733-8691 
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